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APRESENTACAO

No setor de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona e controla as atividades de registro, inspecao,
fiscalizacdo e controle de riscos, sendo responsavel por estabelecer normas e padrdes de qualidade e
identidade a serem observados.

O objetivo é garantir a seguranca e a qualidade de alimentos, incluindo bebidas, dguas envasadas,
ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato
com alimentos, contaminantes, residuos de medicamentos veterindrios, rotulagem e inovacdes
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As Bibliotecas sao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacdao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizacéao, avaliagcao de risco e padrdes de alimentos

1.1

Lei 9.782/1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias.

Decreto-Lei 986/1969 — Institui normas basicas sobre alimentos

RDC 204/2005 - Procedimento de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa
Alterada por:
RDC 23/2015

RDC 208/2018

RDC 25/2011 — Procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no dmbito da
Anvisa

Alterada por:

RDC 50/2013

Atos relacionados:

RDC 470/2021 - Procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico.

IN 50/2019 - Lista de assuntos de peticao a serem protocoladas em suporte eletrénico.

Alterada por:

RDC472/2021

RDC 602/2022 - Revoga normas inferiores a Decreto componentes da pertinéncia tematica de alimentos que ja
se encontram revogadas tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no tempo e que, embora vigentes, ndo
tenham necessidade ou significado identificados, em observancia ao que prevé o Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

RDC 702/2022 - Revoga Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC, em virtude da publicagdo da Portaria GM/MS
n2 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(2019-nCoV).

Procedimentos para regularizac&o de alimentos

Tema Regulatério 3.22 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo da regulamentacdo sobre regularizagdo
de alimentos dispensados de registro.

RES 19/1999 — Registro de alimentos com alegacdo de propriedades funcionais ou de salde em sua rotulagem
RES 22/2000 — Registro de produtos importados pertinentes a area de alimentos

RES 23/2000 — Registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a area de alimentos
Alterada por:

RDC 27/2010

RDC 27/2010 — Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitdrio
Alterada por:


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del0986.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29367
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445371
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445373
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475284
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483929
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26345
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26494
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26496
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28564
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28564

RDC 240/2018 - Altera RDC 27/2010 para definir os suplementos alimentares isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitdrio

RDC 460/2020 - Requisitos sanitarios das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adocantes de mesa e dos adogantes dietéticos.

RDC 20/2008 — Embalagens de polietilenotereftalato (PET).

RDC 839/2023 - Comprovacdo de segurancga e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

RDC 843/2024 - Regulariza¢do de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) destinados a oferta no territdrio nacional. Esta Resolugao entra em vigor no dia 1° de
setembro de 2024. (Art. 41). Quando entrar em vigor: Altera a PRT SVS/MS 27/1996; Altera a PRT SVS/MS
34/1998; Altera a PRT SVS/MS 36/1998; Altera a RES 18/1999; Altera a RES 105/1999; Altera a RDC 20/2008;
Altera a RDC 241/2018, Altera a RDC 243/2018; Altera a RDC 460/2020; Altera a RDC 818/2023; Revoga a
RES 19/1999; Revoga a RDC 22/2000; Revoga a RDC 23/2000; Revoga a RDC 27/2010; Revoga a RDC
240/2018.

IN 281/2024 - Forma de regularizacdo das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e a respectiva
documentacdo que deve ser apresentada. Esta Instru¢io Normativa entra em vigor em 1° de setembro de
2024 (Art. 22).

1.2. Procedimentos para avaliacao de risco, seguranca e eficacia de alimentos

Tema Regulatério 3.8 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentacgdo das listas de novos alimentos e
novos ingredientes autorizados e suas especificagoes.

RES 17/1999 — Avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos
Atos relacionados:
RDC 241/2018 — Requisitos para comprovac¢do da seguranca e dos beneficios a salde dos probidticos
para uso em alimentos.
Guia n2 23, versdo 1, de 23/07/2019 - Guia para Comprovacdo da Seguranca de Alimentos e
Ingredientes.

Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Solicitacdes Pds-Publicacdo de Peticdes de Avaliacdo da Area de
Alimentos.

RES 18/1999 — Andlise e comprovacdo de propriedades funcionais e ou de salde alegadas em rotulagem de
alimentos.
Atos relacionados:
RDC 241/2018 — Requisitos para comprovac¢do da seguranca e dos beneficios a saide dos probidticos
para uso em alimentos.
Guia n® 55, versdo 1, de 25/11/2021 - Guia para avaliacdo de alegacdo de propriedade funcional e de

saude para substancias bioativas presentes em alimentos e suplementos alimentares.
RES 19/1999 — Registro de alimentos com alegacao de propriedades funcionais ou de salde em sua rotulagem

RDC 241/2018 — Requisitos para comprovagdo da seguranga e dos beneficios a saude dos probidticos para uso
em alimentos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378664
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510953
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28151
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516001
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516002
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26333
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403910
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-frequentes-pos-publicacao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-frequentes-pos-publicacao.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26339
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/466281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26345
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665

1.3.

1.4.

1.5.

Alterada por:

RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

Ato relacionado:

Guia n? 21, versdo 2, de 05/05/2021 - Guia para Instrucdo Processual de Peticdo de Avaliacdo de

Probiéticos para Uso em Alimentos.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Alteracdo Taxondmica de Espécies do Género Lactobacillus

Guia n2 37, versdo 1, de 02/09/2020 - Guia de Especificacdes de Ingredientes Alimentares.

RDC 839/2023 - Comprovagdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

Padrdes microbiologicos para alimentos

Tema Regulatério 3.31 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizacdo periddica da lista de padrées
microbiolégicos para alimentos.

RDC 724/2022 - Padrdes microbioldgicos dos alimentos e sua aplicagdo.
Ato relacionado:
IN 161/2022 - Padrdes microbioldgicos dos alimentos.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Padrdes Microbioldgicos

IN 161/2022 - Padrées microbioldgicos dos alimentos. (Atualizagdo Periddica)

Irradiag&o de alimentos

RDC 21/2001 — Regulamento técnico para irradiacdo de alimentos.

Procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia

Tema Regulatério 3.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Reavaliacdo da autorizacdo de uso do aditivo
alimentar didxido de titanio em alimentos.

Tema Regulatério 3.9 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Regulamentagio dos aditivos corantes formulados
e da rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos embalados.

Tema Regulatério 3.14 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacdo de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em produtos lacteos.

Tema Regulatério 3.15 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacdo de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos.

Tema Regulatério 3.16 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacgdo de autoriza¢ido de uso
e de rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/448269
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/Alteracao-taxonomica-de-linhagens-lactobacillus_1a-versao.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433500
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487510
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487690
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/padroes-microbiologicos.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487690
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26672

Tema Regulatério 3.34 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizagdo periédica das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

Guia n2 43, versdo 1, de 14/12/2020 - Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Legislagdo Brasileira.

RDC 725/2022 - Aditivos alimentares aromatizantes.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais

RDC 728/2022 - Enzimas e as preparagdes enzimdticas para uso como coadjuvantes de tecnologia na produgao
de alimentos destinados ao consumo humano.

RDC 778/2023 - Principios gerais, as fun¢des tecnolégicas e as condi¢Ges de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos.
Alterada por:

RDC 826/2023
RDC 849/2024

Atos relacionados:

IN211/2023

Guia n2 43, versdo 1, de 14/12/2020 - Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de
Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Legislacdo Brasileira.

Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia

RDC 779/2023 - Aditivos alimentares fermentos quimicos e sobre os coadjuvantes de tecnologia fermentos
bioldgicos e nutrientes para levedura destinados ao uso em produtos de panificagdo e biscoitos.

Ato relacionado:

IN211/2023

RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adocantes de mesa e dos adocantes dietéticos.

IN 211/2023 - Fungdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condi¢gdes de uso para os aditivos alimentares e
os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos. (Atualizagdo Periddica)

Alterada por:

IN 221/2023

IN 223/2023
IN 267/2023

IN 274/2024
IN 286/2024

1.6. Contaminantes em alimentos

Tema Regulatério 3.17 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentac¢do de contaminantes em

alimentos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/440875
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487511
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/aromatizantes-de-especies-botanicas-regionais.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487514
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502001
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512397
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516841
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502004
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/440875
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-frequentes-aditivos-5a-edicao-2023_final.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502002
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502004
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510953
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/502004
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503494
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504114
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513406
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515801
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516840

1.7.

1.8.

1.9

Tema Regulatério 3.32 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizagdo periddica da lista de limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos.

RDC 281/2003 — Benzo(a)pireno em alimentos.

RDC 722/2022 - Limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o
seu estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliagdo de conformidade.
Ato relacionado:

IN 160/2022

Documento relacionado:
Documento de Perguntas e Respostas sobre Contaminantes em Alimentos.

IN 160/2022 - Limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos. (Atualizagao Periddica)

Matérias estranhas macroscopicas e microscopicas em alimentos

RDC 623/2022 - Limites de tolerdncia para matérias estranhas em alimentos, os principios gerais para o seu
estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliacdo de conformidade.

Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal

Tema Regulatério 3.33 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizacdo periédica da lista de LMR, IDA, DRfA
para IFA de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal.

RDC 730/2022 - Avaliacdo do risco a saude humana de medicamentos veterinarios, os limites maximos de
residuos (LMR) de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal e os métodos de analise para
fins de avaliagdo da conformidade.

Ato relacionado:

IN 162/2022 - Ingestdo diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos
de residuos (LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal.

Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal.

IN 162/2022 - Ingestdo diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de
residuos (LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal. (Atualizagdo Periddica)

Alterada por:

IN 241/2023

Materiais em contato com alimentos

Tema Regulatério 3.7 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentacdo da reciclagem de materiais
plasticos em contato com alimentos.

Tema Regulatério 3.12 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Regulamentag¢ido dos requisitos sanitarios para
materiais de silicone em contato com alimentos - A regulamentar.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27292
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487328
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487519
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-frequentes-contaminantes_2021-final-002.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487519
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477736
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487516
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/lmr-medicamento-veterinario_2_edicao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/lmr-medicamento-veterinario_2_edicao.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/507589

Tema Regulatério 3.13 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da lista positiva de aditivos destinados a
elaborag¢do de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos.

Tema Regulatério 3.18 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacio de embalagens de
PET-PCR grau alimenticio destinados a entrar em contato com alimentos.

Tema Regulatério 3.19 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacdo de materiais
metalicos em contato com alimentos.

Tema Regulatério 3.20 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentac¢do de peliculas de
celulose regeneradas em contato com alimentos.

Tema Regulatério 3.21 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentagdo sobre materiais,
embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos.

Portaria SVS/MS 27/1996 — Embalagens e equipamentos de vidro e cerdmica destinados a entrar em contato

com alimentos.

Portaria SVS/MS 987/1998 — Embalagens descartdveis de polietileno tereftalato (PET) destinadas ao
acondicionamento de bebidas ndo alcodlicas carbonatadas.

RES 105/1999 — Disposi¢es gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.
Alterada por:
RDC 51/2010 — Critérios de migracdo para materiais, embalagens e equipamentos plasticos destinados
a entrar em contato com alimentos.
RDC 52/2010 — Corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em contato com
alimentos.
RDC 56/2012 — Lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados
para a elaboragdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

RDC 326/2019 - Lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos.

RDC 589/2021

RDC 91/2001 — Critérios gerais e classificacdo de materiais para embalagens em contato com alimentos

Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Materiais em contato com alimentos

RDC 122/2001 — Ceras e parafinas em contato com alimentos.
RDC 123/2001 — Embalagens e equipamentos elastoméricos em contato com alimentos.

RDC 124/2001 — Preparados formadores de peliculas a base de polimeros e/ou resinas destinados ao
revestimento de Alimentos.

RDC 146/2001 — Processo de deposicdo de camada interna de carbono amorfo em garrafas de polietileno
tereftalato (PET).

RDC 217/2002 — Peliculas de celulose regenerada em contato com alimentos.
Alterada por:


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1996/prt0027_18_03_1996.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/384898
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26370
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28597
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28619
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470682
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26724
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/embalagens-materiais-em-contato-com-alimentos.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26749
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26752
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26760
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26958

RDC 755/2022
RDC 218/2002 — Tripas sintéticas de celulose regenerada em contato com Alimentos.

RDC 20/2007 — Embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos metalicos em contato com
alimentos.
Alterada por:
RDC 498/2021
Ato relacionado:
Lei 9.832/1999 — Proibi¢do do uso industrial de embalagens metalicas soldadas com liga de chumbo e
estanho para acondicionamento de géneros alimenticios, exceto para produtos secos ou desidratados.

RDC 20/2008 — Embalagens de polietileno tereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau alimenticio (PET-PCR
grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

RDC 51/2010 — Critérios de migracdo para materiais, embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar
em contato com alimentos.

RDC 52/2010 — Corantes em embalagens e equipamentos plasticos destinados a estar em contato com
alimentos.
Alterada por:

RDC 326/2019

RDC 56/2012 — Lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

Alterada por:

RDC 326/2019

RDC 589/2021

RDC 88/2016 — Materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com
alimentos.

Alterada por:

RDC 589/2021

RDC 798/2023

RDC 89/2016 — Materiais celuldsicos para cocgdo e filtragdo a quente.

RDC 90/2016 — Materiais, embalagens e equipamentos celuldésicos destinados a entrar em contato com
alimentos durante a coc¢do ou aquecimento em forno.

RDC 326/2019 - Lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos
poliméricos em contato com alimentos.

RDC 854/2024 - Requisitos sanitdrios apliciveis as embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos metdlicos destinados a entrar em contato com alimentos. Esta Resolugdo entra em vigor em 2
de maio de 2024. (Art. 52). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC 20/2007; Revoga a RDC 498/2021.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497700
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26960
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27936
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451281
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9832.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28151
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28597
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28619
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470682
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470682
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504744
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319283
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411107
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/518462

1.10. Requisitos Sanitarios para enriquecimento e restauracao de alimentos

RDC 604/2022 - Enriquecimento obrigatério do sal com iodo e das farinhas de trigo e de milho com ferro e
acido félico destinados ao consumo humano.

Alterada por:

RDC612/2022

Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Enriquecimento de Farinhas de Trigo e de Milho com Ferro e Acido Félico.

RDC 714/2022 - Requisitos sanitarios para enriquecimento e restauragao de alimentos.
Alterada por:

RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 839/2023 - Comprovacdo de segurancga e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

1.11. Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

Tema Regulatério 3.27 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisio e consolida¢do da regulamentacgdo sobre
alimentos infantis, formulas para nutricio enteral e férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Portaria SVS/MS 34/1998 — Alimentos de transicdo para lactentes e criancgas de primeira infancia.
Alterada por:
RDC42/2011
RDC 68/2016
RDC 429/2020

Portaria SVS/MS 36/1998 — Alimentos a base de cereais para alimentacdo infantil.
Alterada por:
RDC 42/2011 — Compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e criancgas de primeira
infancia.
RDC 241/2018 — Requisitos para comprovac¢do da seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos
para uso em alimentos.
RDC 429/2020 - Rotulagem nutricional dos alimentos embalados.

RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 42/2011 — Compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e criangas de primeira infancia.
Alterada por:
RDC 45/2014

RDC 43/2011 - Férmulas infantis para lactentes.
RDC 44/2011 — Férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475286
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477485
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/enriquecimento-de-farinhas-de-trigo-e-de-milho.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487320
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29468
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355252
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29214
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28752
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28725

RDC 45/2011 — Férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e
formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas.

Alteradas por:

RDC 46/2014 — Altera a RDC 43/2011.

RDC 47/2014 — Altera a RDC 44/2011.

RDC 48/2014 — Altera a RDC 45/2011.

RDC 241/2018 — Altera as RDC’s 43 e 44/2011.

RDC 429/2020 — Altera as RDC’s 43, 44, 45/2011.

RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas

pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em

observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o

Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019. Altera as RDC’s 43, 44, 45/2011.

RDC 839/2023 - Comprova¢do de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos

ingredientes.

Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Férmulas Infantis.

RDC 21/2015 — Férmulas para nutricdo enteral.

RDC 22/2015 — Compostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutricdo enteral.
Alteradas por:
RDC 241/2018 — Requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a saide dos probidticos
para uso em alimentos. Altera a RDC 22/2015.
RDC 401/2020 - Altera a RDC 22/2015 para atualizar as referéncias de especificacdes para compostos
fontes de nutrientes e outras substancias para uso em fdrmulas para nutricao enteral.
RDC 429/2020 - Rotulagem nutricional dos alimentos embalados. Altera a RDC 21/2015.
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes. Altera a RDC 22/2015.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Formulas para Nutricdo Enteral.

RDC 460/2020 - Requisitos sanitarios das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
Alterada por:
RDC 429/2020 - Rotulagem nutricional dos alimentos embalados.
RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observincia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.
RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adogantes de mesa e dos adogantes dietéticos.

RDC 839/2023 - Comprova¢do de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 715/2022 - Requisitos sanitarios do sal hipossddico, dos alimentos para controle de peso, dos alimentos
para dietas com restricdo de nutrientes e dos alimentos para dietas de ingestdo controlada de agucares.
Alterada por:

RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adocantes de mesa e dos adogantes dietéticos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28727
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29216
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29239
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29241
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487515
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/formulas-infantis.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29344
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29345
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428920
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/formulas-para-nutricao-enteral.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487515
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510953
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487321
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510953

1.12.

1.13.

1.14.

RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

Requisitos sanitarios para suplementos alimentares

Tema Regulatério 3.29 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizagdo periddica da lista de constituintes, de
limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

RDC 243/2018 — Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.
Alterada por:

RDC 429/2020 - Rotulagem nutricional dos alimentos embalados.

RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

Ato relacionado:

IN 28/2018 — Listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Documentos relacionados:

Perguntas e Respostas sobre Suplementos Alimentares.

Perguntas e Respostas sobre Substancias Bioativas.

IN 28/2018 — Listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares. (Atualizagdo Periddica)

Alterada por:

IN 76/2020 — Atualiza as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacGes e de rotulagem

complementar dos suplementos alimentares.

IN 102/2021

IN 275/2024

IN 284/2024

RDC 839/2023 - Comprovacgdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos

RDC 632/2022 - Restri¢do de uso de gorduras trans industriais em alimentos.
Documento relacionado:

Perguntas e Respostas — Requisitos para uso de Gorduras Trans Industriais em Alimentos.

Requisitos sanitarios para amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais
processados, farelos, farinhas, farinhas integrais, massas alimenticias e paes

RDC 604/2022 - Enriquecimento obrigatério do sal com iodo e das farinhas de trigo e de milho com ferro e
acido félico destinados ao consumo humano.

Alterada por:

RDC 612/2022

Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Enriquecimento de Farinhas de Trigo e de Milho com Ferro e Acido Félico



https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/suplementos-alimentares.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/substancias-bioativas
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475286
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477485
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/enriquecimento-de-farinhas-de-trigo-e-de-milho.pdf

RDC 711/2022 - Requisitos sanitarios dos amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos,
farinhas, farinhas integrais, massas alimenticias e paes.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 712/2022 - Requisitos de composicdo e rotulagem dos alimentos contendo cereais e pseudocereais para
classificacdo e identificagdo como integral e para destaque da presenca de ingredientes integrais.

Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Cereais Integrais

RDC 839/2023 - Comprovacdo de segurancga e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

1.15. Requisitos sanitarios para acucares, bala, bombom, cacau em p6, cacau
solavel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau,
massa de cacau, melago, melado e rapadura

RDC 723/2022 - Requisitos sanitarios do agucar, acucar liquido invertido, aclcar de confeitaria, bala, bombom,
cacau em pd, cacau sollvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau, massa de
cacau, melaco, melado e rapadura.

Alterada por:

RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adogantes de mesa e dos adogantes dietéticos.

RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos

ingredientes.

RDC 839/2023 - Comprovacgdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

1.16. Requisitos sanitarios para gelados comestiveis e preparados para gelados
comestiveis

RDC 713/2022 - Requisitos sanitarios dos gelados comestiveis e dos preparados para gelados comestiveis.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 839/2023 - Comprovacgdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

1.17. Requisitos sanitarios para cogumelos, produtos de frutas e produtos de
vegetais

RDC 726/2022 - Requisitos sanitarios dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de
vegetais.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486497
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486498
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/cereais-integrais
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487329
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510953
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486499
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487512
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593

RDC 839/2023 - Comprovacgdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

1.18. Requisitos sanitarios para 0leos e gorduras vegetais

Tema Regulatério 3.30 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualiza¢io periddica da lista de espécies vegetais
autorizadas, as designagdes, a composi¢cao de acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de
peroxidos para 6leos e gorduras vegetais.

RDC 481/2021 - Requisitos sanitarios para dleos e gorduras vegetais.
Alterada por:
RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdao de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
RDC 829/2023
RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.
Ato relacionado:
IN 87/2021 - Estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as designacGes, a composicdo de
acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para dleos e gorduras vegetais.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Oleos e Gorduras Vegetais

RDC 839/2023 - Comprovacgdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

1.19. Requisitos sanitarios para palmito em conserva

RDC 18/1999 - Processo de industrializacdo e comercializacdo de palmitos.
Alterada por:
RDC 7/2000 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e controle para fins de autorizacdo para
exportacdo de palmito em conserva para o Brasil.
RDC 81/2003 — Obrigatoriedade de identificacdo do fabricante do produto palmito em conserva,
litografada na parte lateral da tampa metalica da embalagem de vidro do produto palmito em
conserva e elaboracdo, implementacdo e manutencdo de Procedimentos Operacionais Padronizados —
POPs para acidificacdo e tratamento térmico.
RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observincia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 726/2022 - Requisitos sanitarios dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de
vegetais.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranga e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 839/2023 - Comprovagdo de segurancga e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487515
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513401
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-e-respostas-sobre-oleos-e-gorduras-vegetais-gepar-120122.pdf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26335
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26474
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27154
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487515
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487512
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593

1.20.

1.21.

1.22.

1.23.

Requisitos sanitarios para misturas para o preparo de alimentos e alimentos
prontos para consumo

RDC 719/2022 - Requisitos sanitarios das misturas para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para o
consumo.

Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 839/2023 - Comprovacdo de segurancga e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

Requisitos sanitarios para aguas envasadas e gelo destinados ao consumo
humano

Decreto-Lei n2 7.841/1945 — Cédigo de dguas minerais.

RDC 717/2022 - Requisitos sanitarios das aguas envasadas e do gelo para consumo humano.
Ato relacionado:
Portaria de Consolidacdo GM/MS 5/2017
Alterada por:
Portaria MS 2472/2021

Requisitos sanitarios para café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos
e molhos

Tema Regulatério 3.28 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizagcdo periodica da lista das partes de
vegetais autorizadas para o preparo de chas e para uso como especiarias.

RDC 716/2022 - Requisitos sanitarios do café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovacgdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

IN 159/2022 - Listas das partes de espécies vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso como
especiarias. (Atualizagdo Periddica)
Alterada por:

IN 197/2022
IN 262/2023
IN 273/2024

RDC 839/2023 - Comprovagao de seguranga e autorizagao de uso de novos alimentos e novos ingredientes.
Requisitos sanitarios para sal destinado ao consumo humano

Lei 6.150/1974 — DispGe sobre a obrigatoriedade da iodagdo do sal, destinado ao consumo humano, seu
controle pelos 6rgdos sanitdrios e da outras providéncias

Decreto 75.697/1975 — Padrdes de identidade e qualidade para o sal destinado ao consumo humano.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487325
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/1937-1946/Del7841.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487323
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017_comp.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2021/prt2472_30_09_2021.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487322
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487518
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499976
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512152
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515800
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6150.htm
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/viwTodos/7987EA15BBA9688D032569FA005BF970?Opendocument

1.24.

1.25.

1.26.

1.27.

RDC 604/2022 - Enriquecimento obrigatério do sal com iodo e das farinhas de trigo e de milho com ferro e
acido fdlico destinados ao consumo humano.
Alterada por:

RDC 612/2022

Requisitos Sanitarios dos alimentos nutricionalmente modificados

RDC 720/2022 - Requisitos sanitarios dos alimentos nutricionalmente modificados.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

Documento relacionado:
Perguntas e respostas sobre modificacGes na composicdo de alimentos padronizados para alegacoes
nutricionais.

RDC 839/2023 - Comprovacgdo de segurancga e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

Admissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente (AREE)

Tema Regulatério 3.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

Regulamentacé&o dos alimentos para fins médicos

Tema Regulatdrio 3.10 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

Regulamentacédo dos alimentos plant-based

Tema Regulatdrio 3.11 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

2. Informagdes ao consumidor

2.1

Rotulagem de Alimentos

Tema Regulatério 3.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Identificacio de estratégias para promover o
acesso a informagdes necessarias ao consumo seguro de alimentos por pessoas com deficiéncia visual.

Tema Regulatério 3.6 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentagido da declaracdo quantitativa de
ingredientes na rotulagem de alimentos embalados.

Tema Regulatério 3.9 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentagdo dos aditivos corantes formulados
e da rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos embalados.

Tema Regulatério 3.16 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacgdo de autoriza¢do de uso
e de rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475286
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477485
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487326
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/modificacoes-na-composicao-de-alimentos-padronizados-para-alegacoes-nutricionais.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/modificacoes-na-composicao-de-alimentos-padronizados-para-alegacoes-nutricionais.pdf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514593

Tema Regulatério 3.23 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo da regulamentacio sobre rotulagem dos
principais alimentos alergénicos.

Tema Regulatério 3.24 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo da regulamentagao sobre rotulagem geral
de alimentos embalados.

Tema 3.25 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisao da regulamentagédo sobre rotulagem nutricional dos
alimentos embalados.

Decreto-Lei 986/1969 — Institui normas basicas sobre alimentos.
Alterado por:
Lei 13.305/2016 — Altera Decreto-Lei 986/1969 para dispor sobre rotulagem de alimentos com lactose.

Decreto 4.680/2003 — Regulamenta o direito a informagdo quanto aos alimentos e ingredientes alimentares

destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados.
Ato relacionado:
Portaria MJ 2.658/2003 — Define o simbolo de que trata o art. 22, § 12, do Decreto 4.680, de 24 de abril
de 2003.

Lei 10.674/2003 — Obriga a que os produtos alimenticios comercializados informem sobre a presenca de

gliten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca.

Lei 11.265/2006 — Regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia
e a de produtos de puericultura correlatos.

Alterada por:
Lei 11.474/2007 — Altera a Lei no 10.188, de 12 de fevereiro de 2001, que cria o Programa de
Arrendamento Residencial, institui o arrendamento residencial com opg¢do de compra, e a Lei no

11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e
criangas de primeira infancia e a de produtos de puericultura correlatos, e da outras providéncias.

Ato relacionado:

Decreto 9.579/2018 — Consolida atos normativos editados pelo Poder Executivo federal que dispGem

sobre a tematica do lactente, da crianga e do adolescente e do aprendiz, e sobre o Conselho Nacional
dos Direitos da Crianga e do Adolescente, o Fundo Nacional para a Crian¢a e o Adolescente e os
programas federais da crianca e do adolescente.

INC 9/2002 — Embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos horticolas "in natura".
RDC 21/2001 — Regulamento técnico para irradia¢do de alimentos.

RDC 429/2020 - Rotulagem nutricional dos alimentos embalados.
Alterada por:
RDC 460/2020 - Requisitos sanitarios das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observdncia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.


http://www.planalto.gov.br/CCIVil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/lei/L13305.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2003/d4680.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/12/2003&jornal=1&pagina=13&totalArquivos=72
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.674.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/lei/l11474.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2018/Decreto/D9579.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26840
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26672
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434473
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487515

RDC 819/2023

Ato relacionado:

IN 75/2020 - Estabelece os requisitos técnicos para declarag¢do da rotulagem nutricional nos alimentos
embalados.

Documentos relacionados:

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos embalados

Perguntas e Respostas sobre Alegacdes Nutricionais

IN 75/2020 - Estabelece os requisitos técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional nos alimentos
embalados.

Alterada por:

RDC 460/2020 - Requisitos sanitarios das formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

RDC 421/2020 - Inclusdo de declaracdo sobre nova formula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria quando da alteracdo de sua composicado.
Alterada por:
RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n210.139, de 28 de novembro de 2019.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula.

RDC 727/2022 - Rotulagem dos alimentos embalados.
Atos relacionados:
Lei 12.849/2013 — Obrigatoriedade de as fabricas de produtos que contenham latex natural gravarem
em suas embalagens adverténcia sobre a presenga dessa substancia.
RDC 421/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria quando da altera¢do de sua composic¢ao.
Guia n2 5, versdo 2, de 16/10/2018 - Guia sobre Programa de Controle de Alergénicos.
Guia n2 16, versdo 1, de 05/10/2018 - Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos.
Documentos relacionados:

Perguntas e respostas sobre rotulagem de alimentos alergénicos
Perguntas e respostas sobre rotulagem de lactose

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula

2.2. Informacdes sobre fenilalanina em alimentos

RDC 617/2022 - Obrigatoriedade da realizacdo de analises laboratoriais e da transmissdo de informacdes sobre
os teores de fenilalanina, proteinas e umidade em alimentos industrializados.

Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Andlise de Fenilalanina em Alimentos

2.3. Promocéao comercial e publicidade em alimentos

Decreto-Lei 986/1969 — Institui normas basicas sobre alimentos.



https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510956
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434474
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-nutricional_2a-edicao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/alegacoes-nutricionais.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434474
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432064
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487515
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-sobre-nova-formula.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487513
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12849.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432064
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/384897
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/386062
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-de-alergenicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-de-lactose.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-sobre-nova-formula.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477730
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/analise-de-fenilalanina-em-alimentos_2a-edicao.pdf
http://www.planalto.gov.br/CCIVil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm

Lei 11.265/2006 — Regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia
e também a de produtos de puericultura correlatos.

Alterada por:

Lei 11.474/2007

Ato relacionado:

Decreto 9.579/2018 — Consolida atos normativos editados pelo Poder Executivo federal que dispéem

sobre a tematica do lactente, da crianca e do adolescente e do aprendiz, e sobre o Conselho Nacional
dos Direitos da Crianga e do Adolescente, o Fundo Nacional para a Crianga e o Adolescente e os
programas federais da crianga e do adolescente.

RDC 222/2002 — Regulamento técnico para promocdo comercial de alimentos para lactentes e criancas de
primeira infancia.

RDC 24/2010 — Dispde sobre a oferta, propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas correlatas cujo
objetivo seja a divulgacdo e a promocao comercial de alimentos considerados com quantidades elevadas de
aclcar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio, e de bebidas com baixo teor nutricional.

3. Regularizacéo de servigcos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria

3.1.

e Boas Praticas

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para estabelecimentos industrializadores de
alimentos

Tema Regulatério 3.26 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo das normas de Boas praticas de
fabricacao (BPF) para estabelecimentos industrializadores de alimentos.

Portaria MS 1.428/1993 — Regulamento técnico para inspecdo sanitaria de alimentos.

RDC 275/2002 - Regulamento técnico de procedimentos operacionais padronizados aplicados aos
estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos e a lista de verificacdo das boas praticas de
fabricagdo em estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos.

RDC 49/2013 - DispGe sobre a regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario

Portaria SVS/MS 326/1997 — Regulamento técnico sobre as condigdes higiénico-sanitarias e de boas praticas
de fabricacdo para estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos.
Ato relacionado:
Portaria MAA 360/1997 — Regulamento técnico sobre as condi¢Bes higiénico-sanitarias e de boas
praticas de fabricacdo para estabelecimentos elaboradores/industrializadores de alimentos

RDC 18/1999 - Processo de industrializacdo e comercializacdo de palmitos.
Alterada por:
RDC 7/2000 — Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e controle para fins de autorizacdo para
exportacdo de palmito em conserva para o Brasil.
RDC 81/2003 — Obrigatoriedade de identificacdo do fabricante do produto palmito em conserva,
litografada na parte lateral da tampa metalica da embalagem de vidro do produto palmito em
conserva e elaboragao, implementacdo e manutencdo de Procedimentos Operacionais Padronizados —
POPs para acidificagdo e tratamento térmico.
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RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n210.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 352/2002 — Boas Praticas de Fabricagdo para estabelecimentos produtores/industrializadores de frutas e
ou hortalicas em conserva.

RDC 172/2003 — Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos industrializadores de amendoins
processados e derivados

RDC 267/2003 — Boas Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos Industrializadores de Gelados Comestiveis.

RDC 218/2005 — Procedimentos higiénico-sanitarios para manipulacdo de alimentos e bebidas preparados com
vegetais.

RDC 173/2006 — Boas praticas para industrializacdo e comercializagdo de dgua mineral natural e de agua
natural.

RDC 182/2017 — Boas praticas para industrializacdo, distribuicdo e comercializacdo de dgua adicionada de sais.

RDC 28/2000 — Boas Praticas de Fabricacdo em estabelecimentos beneficiadores de sal destinado ao consumo
humano.

IN 82/2020 - Boas Praticas de Fabricacdo de férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
Alterada por:

RDC 666/2022
3.2. Boas Praticas para Servicos de Alimentacéo

Tema Regulatério 3.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 216/2004 — Regulamento técnico de boas praticas para servigos de alimentagao.
Alterada por:
RDC 52/2014
Ato relacionado:
RDC 49/2013 — Dispbe sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitdrio do
microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico
solidario.
Documento relacionado:
Cartilha — boas praticas para servicos de alimentacdo

RDC 656/2022 - Prestacdo de servicos de alimentacdo em eventos de massa.

3.3. Conservacdao nas fases de transporte, comercializacdo e consumo dos
alimentos pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em
embalagens.

Resolugdo CISA/MA/MS ne 10, de 31/07/1984
Documento relacionado:
Perguntas e respostas sobre conservacdo de alimentos
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3.4.

3.5.

4.

4.1.

4.2.

Boas préaticas nutricionais

Guia de boas praticas nutricionais — documento de referéncia

Guia de boas praticas nutricionais para pdo francés

Guia de boas praticas nutricionais para restaurantes coletivos

Regularizacdo da doacao de alimentos com seguranca sanitaria

Lei 14.016/2020 - Dispde sobre o combate ao desperdicio de alimentos e a doacdo de excedentes de alimentos
para o consumo humano.

Guia n2 26, versdo 2, de 08/01/2021 - Guia de Boas Praticas para Bancos de Alimentos

Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos e servicos

Lei n? 6.437/1977 — Configura infracBes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da
outras providéncias.

Controle, fiscalizag&o e monitoramento de alimentos

Lei n29.677/1998 — Altera dispositivos do Capitulo Ill do Titulo VIl do Cédigo Penal, incluindo na classificacdo dos
delitos considerados hediondos crimes contra a saude publica, e dd outras providéncias.

RE 1/2002 — Proibicdo da presenca de etanol em todos os produtos fortificantes, estimulantes de apetite e
crescimento, e complementos de ferro.
Alterada por:

RDC 770/2022

RE 5052/2011 — Proibir a importacdo, a fabricacdo, a distribuicdo e a comercializagdo, em todo territério nacional,
de alimentos e bebidas a base de Aloe Vera.

RDC 635/2022 - Proibi¢do, em todo o territdrio nacional, da producdo, importacdo, comercializacdo, propaganda
e distribuicdo de alimentos com forma de apresentagao semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha, ou qualquer
outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou nao.

Programa de controle de alergénicos em alimentos

RDC 727/2022 - Rotulagem dos alimentos embalados.
Atos relacionados:
Lei 12.849/2013 — Obrigatoriedade de as fabricas de produtos que contenham latex natural gravarem
em suas embalagens adverténcia sobre a presenca dessa substancia.
RDC 421/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova féormula na rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria quando da altera¢do de sua composic¢ao.
Guia n2 5, versdo 2, de 16/10/2018 - Guia sobre Programa de Controle de Alergénicos.
Guia n? 16, versdo 1, de 05/10/2018 - Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos.
Documentos relacionados:

Perguntas e respostas sobre rotulagem de alimentos alergénicos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-de-alergenicos.pdf

Perguntas e respostas sobre rotulagem de lactose

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula

4.3. Recolhimento de alimentos

RDC 655/2022 - Recolhimento de alimentos e sua comunica¢do a Anvisa e aos consumidores.

4.4. Nutrivigilancia

Tema Regulatério 3.4 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

5. Controle sanitario em comércio exterior e ambientes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados

RDC 81/2008 - Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria

RDC 172/2017 - Procedimentos para a importacdo e a exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos.

5.1. Procedimentos paraimportacao de alimentos

RDC 22/2000 — Registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos importados pertinentes a area
de alimentos
Ato relacionado:
RDC 23/2000 — Manual de procedimentos basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de
registro de produtos pertinentes a area de alimentos

RDC 281/2003 — Exigir como procedimento de importagdo para “aceite de orujo de oliva” ou dleo de bagaco e
ou carogo de oliva, sem prejuizo da documentacdo exigida para este fim, a apresentacdo do laudo de anadlise
do produto quanto a presenca de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos, especificamente o alfa-
benzopireno, com identificacdo do lote e ou data de produgao ou fabricacdo.

RE 5052/2011 — Proibir a importacdo, a fabricagdo, a distribuicdo e a comercializa¢do, em todo territério
nacional, de alimentos e bebidas a base de Aloe Vera

RDC 635/2022 - Proibicdo, em todo o territério nacional, da produgdo, importagdo, comercializagdo,
propaganda e distribuicao de alimentos com forma de apresentagao semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha,
ou qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou nao.

RDC 722/2022 - Limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o
seu estabelecimento e os métodos de anadlise para fins de avaliagdo de conformidade.

5.2. Certidédo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA)

RDC 603/2022 - Procedimentos para emissdo da Certiddo de Venda Livre para Exportagdo de Alimentos
(CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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